Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy (PSUR)
pro betamethason byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem

e k pfipadim feochromocytomové krize hlddenym v literatufe, ve kterych byla uvedena Gzka
¢asova souvislost, véetné dvou pripadd s popsanou pozitivni rechallenge (tj. znovu objeveni se
uvedené nezadouci reakce po opakovaném nasazeni Iéku), naznacujici, Ze podavani
betamethasonu mZe vyvolat feochromocytomovou krizi

 k ptipadim feochromocytomové krize ve spojeni s jinymi kortikosteroidy, naznacujicim “class
effect” (Uc¢inek spolecny pro danou skupinu IécCiv)

e k zdvaznému a potenciadlné zivot ohrozujicimu charakteru tohoto stavu

dospél vybor PRAC k zavéru, ze informace o Iécivych pfipravcich s obsahem betamethasonu maji
byt nalezitym zplsobem upraveny.

Vzhledem k tdajlim z literatury, které poukazuji na zvy3ené riziko novorozenecké hypoglykemie
po pouzivani betamethasonu v prenatalnim obdobi, dospél vybor PRAC k zavéru, Ze informace

o lé&ivych piipravcich s obsahem betamethasonu maji byt naleZitym zplisobem upraveny. Skupina
CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zddvodnéni zmény v registraci

Na zaklad& v&deckych zavérl tykajicich se betamethasonu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze
pomér piinosi a rizik 1é&ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych pripravkd obsahujicich
betamethason z{stédvé nezménény, a to pod podminkou, ?e v informacich o pfipravku budou
provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytné zména v registraci pfipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi léCivé pripravky s obsahem betamethasonu nebo jsou takové pfipravky
predmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zuc¢astnéné clenské
staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.




Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany /
Iécivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



<Zmény, které maji byt vloZeny do prislu$nych boda informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)>

Souhrn adajd o pFipravku

Pro systémové (peroralné a parenterdlné) podavané Iéky obsahujici betamethason:

. Bod 4.4
Ma se pridat nasledujici upozornéni:

Po podavani systémovych kortikosteroidd byla hldsena feochromocytomova krize, ktera
muze byt fatalni. Pacientdim, u kterych existuje podezfeni, nebo u kterych byl zjistén
feochromocytom, maji byt kortikosteroidy podavané az po diikladném vyhodnoceni
pomeéru prinosu a rizika.

Pro parenteralné podavané léky obsahujici betamethason:

. Bod 4.6
Ma se pfidat nasledujici upozornéni:

Studie prokazali zvysené riziko novorozenecké hypoglykemie po kratkodobém podavani
betamethasonu v prenatalnim obdobi u Zen, kterym hrozi predc¢asny porod v pozdnim
stadiu téhotenstvi.

Pfibalova informace
Pro systémové (peroralné a parenteralné) podavané |éky obsahujici betamethason:

Bod 2
Upozornéni a opatieni

Pfedtim, nez zanete <uzivat> <pouzivat> X, obratte se na svého |ékafe <nebo> <lékarnika>
<nebo zdravotni sestru>

Pokud mate feochromocytom (nador diené nadledvin)

Pro parenteralné podavané léky obsahujici betamethason:

Bod 2
Co potrebujete védét predtim, nez <uzijete> <pouZijete> X
Téhotenstvi <a> <,> kojeni <a plodnost>

Novorozenci matek, které dostavaly X kratce pred koncem téhotenstvi, mohou mit
po narozeni nizké hladiny cukru v krvi.



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérl



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavért skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zai{ 2021

Predani pieloZenych ptiloh téchto zaveéra
pfislusnym narodnim organtim:

31. fijna 2021

Implementace zavéra
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

30. prosince 2021




